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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Actos
pijoglitazonu

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Actos. Dan jispjega kif
il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina sabiex wasal
ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Actos.

X'inhu Actos?
Actos huwa medicina li fiha s-sustanza attiva pijoglitazonu. Jigi bhala pilloli (15, 30 u 45 mg).
Ghal xiex jintuza Actos?

Actos jintuza ghall-kura tad-dijabete tat-tip 2 fadulti (minn 18-il sena 'l fuq), b’mod partikolari dawk
b’piz e¢cessiv. Jintuza flimkien ma’ dieta u ezercizzju kif gej:

e wahdu f'pazjenti li ma jistghux jiehdu I-metformina (medic¢ina antidijabetika ohra);

e f'kombinazzjoni mal-metformina f'pazjenti li ma jkunux ikkontrollati b'mod sodisfacenti bil-
metformina wehidha, jew bis-sulfonilurea (tip iehor ta' medicina kontra d-dijabete) meta I-
metformina ma tkunx adatta f'pazjenti li ma jkunux ikkontrollati b'mod sodisfacenti bis-sulfonilurea
wehidha;

¢ f'kombinazzjoni kemm mal-metformina kif ukoll mas-sulfonilurea f'pazjenti li ma jkunux
ikkontrollati b’‘mod sodisfacenti minkejja kura b'zewg medicini mill-halq;

¢ f'kombinazzjoni mal-insulina f'pazjenti li jkunux ikkontrollati b'mod sodisfacenti bl-insulina wehidha
u li ma jistghux jiehdu I-metformina.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta' tabib.
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Kif jintuza Actos?

Id-doza tal-bidu rakkomandata ta’ Actos hija 15 jew 30 mg darba kuljum. Jista’ jkun mehtieg li din id-
doza tizdied wara gimgha jew gimaghtejn sa 45 mg darba kuljum jekk ikun mehtieg kontroll ahjar fuq
il-glukozju (zokkor) fid-demm. Il-pilloli jenhtieg li jinbelghu mal-ilma.

ll-kura b’Actos jenhtieg li tigi riezaminata wara bejn tliet xhur sa sitt xhur, u titwaqqgaf f'pazjenti li ma
jkunux ged jibbenefikaw minnha bizzejjed. F'kull riezami sussegwenti |-professjonisti li jippreskrivu din
il-medicina jenhtieg li jikkonfermaw li I-pazjenti jkunu ghadhom ged igawdu I-benefi¢¢ji taghha.

Kif jahdem Actos?

Id-dijabete tat-tip 2 hija marda li fiha I-frixa ma tipproducix bizzejjed insulina biex tikkontrolla I-livell
ta’ glukozju fid-demm jew meta I-gisem ma jkunx kapaci juza l-insulina b’'mod effikaci. Is-sustanza
attiva f'Actos, il-pijoglitazonu, taghmel i¢-Celloli (tax-xaham, tal-muskoli u tal-fwied) aktar sensittivi
ghall-insulina, li jfisser li I-gisem jibda jaghmel uzu ahjar mill-insulina li jipproduci. B'konsegwenza ta'
dan, il-livelli tal-glukozju fid-demm jitnagqsu u dan jghin fil-kontroll tad-dijabete tat-tip 2.

Kif gie studjat Actos?

Actos tgabbel ma’ placebo (kura finta), mal-metformina u mal-gliclazide (tip ta’ sulfonilurea) ffnumru
ta' studji. Xi studji stharrgu wkoll il-kombinazzjoni ta’ Actos mas-sulfonilurea, mal-insulina jew mal-
metformina, jew mal-kombinazzjoni tal-metformina u s-sulfonilurea. Studji ohra ezaminaw ukoll I-uzu
fit-tul ta’ Actos. B’kollox fl-istudji kollha flimkien, kwazi 7,000 pazjent nghataw Actos. L-istudji kejlu I-
livell ta’ sustanza fid-demm maghrufa bhala emoglobina glikosilata (HbA1c), li taghti indikazzjoni ta’
kemm ikun ikkontrollat tajjeb il-glukozju fid-demm.

X'benefi¢¢ju wera Actos matul l-istudji?

Actos wassal ghal tnaqgqis fil-livell tal-HbA1c, li jindika li I-livelli tal-glukozju fid-demm ikunu tnaggsu
ghal dozi ta’ 15, 30 u 45 mg. Actos mehud wahdu wera li huwa effikaci dags il-metformina u I-
gliclazide. Actos tejjeb ukoll il-kontroll tal-glukozju miksub fid-dijabete tat-tip 2 meta zdied mal-kura
ezistenti bis-sulfonilurea, I-insulina jew il-metformina, jew mal-kombinazzjoni tal-meformina u s-
sulfonilurea.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Actos?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Actos (li dehru f'bejn pazjent 1 u 10 minn 100) huma infezzjonijiet
fil-passagg tan-nifs tan-naha ta' fuq (irjihat), ipostesija (tnaqqis fis-sensittivita tal-mess), disturbi
vizivi, ksur fl-ghadam u zieda fil-piz. Jekk Actos jintuza f'kombinazzjoni ma’ medicini antidijabetici
ohra, jistghu jizviluppaw effetti sekondarji ohrajn. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji rrapportati
b’Actos, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Actos m’‘ghandux jintuza fuq pazjenti li jkollhom problemi fil-fwied, fuq pazjenti li kellhom insuffi¢jenza
kardijaka (meta I-galb ma tahdimx tajjeb daqs kemm suppost) jew fuq pazjenti b'ketoacidozi
dijabetika (kumplikazzjoni tad-dijabete). Langas m'ghandu jintuza f'pazjenti li jkollhom jew li kellhom
kancer fil-buzzieqa tal-urina jew f'pazjenti li jkollhom demm fl-urina li ma jkunx ghadu gie mistharreg.
Ghal-lista shiha ta' restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.
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Ghaliex gie approvat Actos?

Is-CHMP iddecieda li I-benefic¢ji ta” Actos huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

X'mizuri qed jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Actos?

Il-kumpanija li tgieghed Actos fis-suq se tipproduci materjal edukattiv ghat-tobba li jippreskrivu I-
medicina, li se jkopri r-riskju possibbli ta’ insufficjenza tal-galb u kancer fil-buzziega tal-urina bil-kuri li
fihom il-pijoglitazonu, il-kriterji ghall-ghazla tal-pazjenti u I-htiega ta’ riezami regolari tal-kura u li |-
kura titwagqaf jekk il-pazjenti ma jibqghux jibbenefikaw aktar minnha.

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta' Actos gew inkluzi wkoll fis-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta' taghrif.

Informazzjoni ohra dwar Actos:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Actos fit-13 ta’ Ottubru 2000.

L-EPAR shih ghal Actos jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija_ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Actos, aqra
I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'05-2016.
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